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FDA 食品安全和防护信息，供下列国内人员: 

 制造、加工、包装、分销、接收、保存或进口食品 

   以及国内和外国人士: 

     在美国境内运输食品 

 
 
 
 
 

 

 
《2002 年公共健康安全和生物恐怖预备应对法》 

2004 年 12 月 



 

      介绍 
 
《2002年公共健康安全和生物恐怖预备应对法》 (生物恐怖法) 指示美国健康及人类服务部部长颁布最终

规章，制定有关建立和保持记录的要求 – 不超过两年 – 由那些为制造、加工、包装、运输、分销、接

收、保存或进口食品的人（不包括农场、餐厅和某些其他人）执行。部长根据这些规章所必须保持的记

录进行检查，从而使部长能够以此来鉴别食品的直接前端来源（包括其包装）和直接后端接受者。这样

将依次帮助对付对人类或动物健康产生严重负面后果或死亡的可信威胁。此规章行使《生物恐怖法》内

的记录保持权威。 
 
 
此小册子之宗旨 
编撰此小册子旨在告知美国国内的制造、加工、包装、运输、分销、接收、保存或进口供人或动物消费

的食品的人，以及在美国运输食品的外国人，有关对建立和保持记录要求的最终规章。它包含可能影响

贵公司的重要信息。 
 
 
此小册子内的信息还刊载在网上： 
http://www.fda.gov/oc/bioterrorism/bioact.html 

 
 
 
 
 
 

 
 
此指导文件是美国食品和药物管理局 (FDA)以简化的格式和语言对建立和保持记录现行要求的重述。作

为指导，该文件对美国食品和药物管理局或公众均无约束力。然而美国食品和药物管理局注意到，作为

此小册子的基础之规定为所有涵盖的活动制定了要求。为此，美国食品和药物管理局强烈建议，受影响

的各方除了阅读此小册子外，还需查阅 21 CFR Part 1, Subpart J 中的规定。 
 
美国食品和药物管理局编制此指南以重述 21 CFR 1.326 至 1.368 条款中有关根据《2002年公共健康安全

和生物恐怖预备应对法》对建立和保持记录的法律要求。此指南旨在帮助无论规模大小的任何企业遵从

要求在美国国内制造、加工、包装、运输、分销、接收、保存或进口用于在美国的人和动物消费的食品

的人，或在美国境内运输食品的外国人建立并保持记录。此种记录用于鉴别食品的直接前端来源和直接

后端接受者。根据《小企业强制执法公正法》(Public Law 104-121) 中第212款，此文件也充当美国食品和

药物管理局的《小企业遵守指南》(SECG)。 
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       建立与保持记录 
 
谁必须建立与保持记录 ? 

 
在美国制造、加工、包装、运输、分销、接收、保存或进口食品的国内人士；运输食品的外国人

士；以及将食品直接放进其最终容器的人。鉴于这些规章，人这个术语包括个人、合作伙伴、公

司和协会。 
 

 
食品是如何为此规章之目的而定义的 ? 

 
“食品”是参考《联邦食品、药品和化妆品法案》中的第 201(f) 条款而定义的。 
第 201(f) 条款定义“食品”为 “(1) 供人或其他动物食用或饮用的物品， (2) 口香糖，和 (3) 用做任

何如此物品成分的物品。” 
“食品”实例包括： 
 
• 膳食补充剂和添加剂 
• 婴儿配方食品 
• 饮料 (包括酒精饮料和瓶装水)) 
• 水果和蔬菜 
• 鱼和海鲜 

• 乳制品和带壳的蛋 

• 用作食品或食品成分的生农产品 
• 罐装和冷冻食品 
• 烘烤物品、点心和糖果 (包括口香糖) 
• 活的可食动物 
• 动物饲料和宠物食品 
 
 

谁可被全部或部分豁免这些规定 ? 
 

全 部 豁 免  
• 农场  
• 外国人，在美国运输食品的外国人除外  
• 餐厅被全部豁免。如果其备制和出售以供消费者立即消费的食品超过其总食品销售的 90 %，该餐厅

/零售设施就被视为全部豁免  
• 用食品进行上述活动的人，其限度是该食品在美国农业部独有司法权之内  
• 制造、加工、包装、运输、分销、接收、保存或进口食品供个人消费的人  
• 代表特定个人消费者接收或保存食品而且自己并非交易方，也非从事分销食品的人 (如公寓大楼的

看门人)  
• 制造、加工、包装、运输、分销、接收、保存或进口食品包装 (携带标签的食品外部包装，并不接

触食品) 的人，也从事于与食品有关的上述活动的人除外  (见下页) 
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       Establishment and Maintenance of Records 
       建立与保持记录 

 
被建立和保持记录要求排除在外的, 
但是又非现有记录的记录可及性要求  
• 不从事加工的鱼船 

• 雇佣10 名或较少全职员工的零售餐饮业 

• 非赢利性餐饮业  

• 制造、加工、包装、运输、分销、接收、保存或进口食品的人，关于其包装 (携带标签但并不接触食

品的食品外部包装) 受制于记录可及性要求 

• 制造、加工、包装、运输、分销、接收、保存或进口食品接触物质（除了直接接触食品的最终容器）

的人 

• 制造、加工、包装、运输、分销、接收、保存或进口直接接触食品的最终容器的人，将食品直接放进

最终容器的人除外 

  
其他部分豁免  
• 直接分销食品给消费者 (消费者这个术语不包括企业) 的人被豁免建立和保持记录以鉴别食品的直接后 

端接受者的要求 (他们需服从鉴别食品的直接前端来源记录的要求) 

• 经营零售食品餐饮业，分销食品给非消费者的人，必须建立和保持记录以鉴别直接后端接受者（仅在

息合理可用的范畴内） 信 

 
非食品运输者必须建立和保持哪些记录 ? 
 

对于非运输者 (即拥有食品或保存、制造、加工、包装、进口、接收或分销食品为运输以外的目的

人)， 其记录必须: 
 
1. 鉴别所有接收的食品的直接非运输前端来源，无论是外国的或国内的，包括: 

• 公司名称、地址、电话号码、传真号码和电子邮件地址（若可行）； 
• 食品种类，包括品牌名称和特定类型 (如 X 牌切达奶酪，而非只是奶酪；萝蔓生菜，而非只是生

菜)； 
• 收讫日期；  
• 数量和包装类型 (如12 盎司瓶装)； 
• 鉴别直接运输者前端来源，包括姓名、地址、电话号码 – 以及若可行，传真号码和电子邮件地

址。制造、加工或包装食品的人还必须包括批号、代号或其他鉴别号，如果该信息存在。. 
 
2. 鉴别所有运输食品的直接非运输者后端接受者，包括： 

• 公司名称、地址、电话号码、传真号码和电子邮件地址（若可行）； 
• 食品种类，包括品牌名称和特定类型； 
• 释放日期； 
• 数量和包装种类； 
• 鉴别直接运输者后端接受者，包括姓名、地址、电话号码 – 以及若可行，传真号码和电子邮件地

址。制造、加工或包装食品的人还必须包括批号、代号或其他鉴别号，如果该信息存在。 
• 合理可用于鉴别用于制造每批成品的每种成分的具体来源之信息。 
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食品运输者必须建立和保持哪些记录 ? 
 

运输者这个术语包括在美国拥有、监护或控制食品，为了运输食品（无论通过公路、铁路、水路

或空中）之唯一目的的人。运输者这个术语还包括在美国境内运输食品的外国人，无论该外国人

是为了运输之唯一目的而拥有、监护还是控制食品。 
 
对于运输者，其记录必须包括运输者直接前端来源和运输者直接后端接受者的姓名、原发地和目

的地、货物接收装货日期和运达卸货日期、包装件数、运送说明、食品运输过程中的搬运路线，

以及 货物搬运的迁移点。 
 
运输者有满足法规要求的其他替代方法吗 ? 
 

在美国拥有、监护或控制食品的人 – 为了运输食品之唯一目的 – 或在美国运输食品的外国人，无

论其是拥有、监护还是控制食品 – 为了运输食品之唯一目的 – 有五种其他方法 (取决于运输方式) 
满足最终规章之要求。 
 
供食品运输者的其他替代方法  
1. 建立和保持上述记录 

2. 自 2004 年 12 月9日起，建立和保持49 CFR 373.101 和 373.103内的，由运输部的联邦汽车运输

安全管理局制定的，对州际道路运输者所要求的记录之具体信息 

3. 自 2004 年 12 月9日起，建立和保持49 CFR 1035.1 和 1035.2内的，由运输部的地面运输委员会

制定的，对州际铁路和水路运输者所要求的记录之具体信息 

4. 建立和保持华沙条约对国际航空运输者所要求的记录内的具体信息 

5. 与非运输者直接前端来源或直接后端接受者 (如果位于美国) 达成协议，建立、保持或建立和

持特定如此协议必须包括内容的最终规章第1.352款内的选项 1, 2, 3, 或 4中的记录。 保 
 

记录必须如何保持 ? 
 

FDA明确说明涉及企业必须保持的信息，而非该记录必须以何种格式保持。记录可以按任

何格式保存 – 纸质或电子的，只要包括所有要求的信息。 
 

现有记录可以用来满足这些规章的要求吗 ? 
 

规章并不要求复制现有的记录，如果这些记录包括所有要求的信息。 
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     立和保持记录    建 
记录必须保持多久 ? 
 

法规要求记录在接收、交付或运输食品时创建，除非信息已包含在现有记录内。记录必须

持的时间取决于食品的易腐性： 保 
食品种类 非运输者的        

记录保留时期 
运输者或           

代表他们保持记录的人的    

记录保留时期 

60 天内具有腐坏、价值损失或丧

失适口性之严重风险的食品 

 
6 个月 

 
6 个月 

60 天后至 6 个月内具有腐坏、价

值损失或丧失适口性之严重风险的

食品 

 
1 年 

 
1 年 

6 个月即刻具有腐坏、价值损失或

丧失适口性之严重风险的食品 

 
2 年 

 
1 年 

动物食品，包括宠物食品 1 年 1 年 
 

记录必须保持在何处 ? 
 

记录所涉及活动发生的设施 (现场) 或合理可及的地点。 
 

何谓记录可及性要求 ? 
 

当 FDA 有理由相信某件食品被掺假并呈现对人或动物造成严重有害的健康后果或死亡之威胁时， 
您必须尽可能快地向FDA 提供其有权获得的任何记录或其他信息，供其检查、影印或采取其他复

制方法 (不得超过收到官方要求的 24 小时)。所要求的记录可能涉及制造、加工、包装、运输、分

销、接收、储存或进口如此食品的企业。如此企业根据记录保持规章，保持或代表保持这些在任

何地点的记录。 
 

记录存取豁免哪些记录 ? 
  

配方、财务数据、价格数据、个人数据、研究数据和销售数据被排除在这些要求之外。配方被定

义为公式，包括成分、数量和制造食品所必须的说明。因此，仅与食品成分有关，而与配方的其

他两个部分无关的记录不予 豁免。 
 

要求存取记录之前， FDA 要求遵循哪些程序 ? 
  

已为行业和其工作人员颁布了有关记录存取的指导方针。 该方针详细描述了机构计划遵循的内部

程序 (参阅 http://www.cfsan.fda.gov/~dms/secgui12.html)。 
可向下列地址索取副本：Division of Compliance Information and Quality Assurance (HFC-240), 
Office of Enforcement, Food and Drug Administration, 5600 Fishers Lane, Rockville, MD 20857,         
电话：(240) 632-6860, 网址 http://www.fda.gov/ohrms/dockets/default.htm)。欢迎在任何时候对

此指导方针作出评论。 
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FDA 如何计划根据《生物恐怖法》提出存取或复制记录的要求 ? 

 
根据指导方针，一旦 FDA遵循其指导方针内具体说明的程序作出必要的决定，一名调查员或其他 
FDA 人员 – 在出示证件的情况下 – 将向业主、经营者或负责代理提交书面通知 (FDA 482 – 检查通

知)。FDA 调查员或 FDA 工作人员将通知该人所要求的记录以及 FDA 对获取这些记录的法律权

利。 FDA 可以同样的权威在事后要求与所牵连的食品有关的其他记录。 
 
 

FDA 将如何保持其所获得的记录内受保护信息的保密性 ? 
 

根据 414(a) 和 704(a) 款内的记录存取条款所获取的信息可能包括，但不局限于公司的非公开、保密

的商务或贸易秘密信息；几项法令 (如《商业秘密法》 (18 U.S.C. 1905), 《联邦食品、药品和化妆品

法》 (21 U.S.C. 331(j)), 和《信息自由法案》 (5 U.S.C. 552) 以及指导本局向公众披露信息的本局的 
21 CFR Parts 20 和 21 内的机构信息披露法规)。FDA 人员将遵守所有合适的保护、程序和法律要

求，反对未经授权的披露非公开的信息，如贸易秘密或保密的商业信息。 
 
 

如果不建立和保持所要求的记录，后果如何 ? 
 

《生物恐怖法》将不建立和保持所要求记录或不将它们提供给 FDA 当作禁止行为。联邦政府可以

在联邦法庭向犯禁止行为的人提出民事起诉联邦政府还可以在联邦法庭上以刑事犯罪起诉犯禁止行

为的人。 
 
 

何时要求遵守记录保持规章 ? 
 

此法规涵盖的所有企业必须在 2005 年12 月 9 日之前遵照此法规行事，除了 规模小和很小的企业。

小企业 (11-499 名全职员工 (FTEs)) 必须于 2006 年 1 月 9 日之前开始遵照此法规行事，很小的企业 
(10 名或更少全职员工) 必须于 2006 年12 月11日之前开始遵照此法规行事。术语全职员工或 FTEs
意即所有被要求豁免的人所雇佣的个人。全职员工的工时数等于该人员直接支付给其员工和所有附

属人员的薪水或工资的总小时数除以一年的总工时数，2,080 小时 (即 40 小时 x 52 星期)。   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

欲知有关此最终规章具体要求之详情，请参阅最终规章全文。 
欲查阅最终规章，请上网至：http://www.cfsan.fda.gov/~lrd/fr04d09a.html。 
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欲知更多信息，请上网至 
http://www.fda.gov/oc/bioterrorism/bioact.html 
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